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 Ciclo de la investigación epidemiológica 

Todo estudio epidemiológico debe entenderse como un proceso dedicado a responder, con la 
mayor exactitud posible, una pregunta producto de la observación de un hecho de la realidad, 
sobre el cual se elabora una hipótesis explicativa que debe ser probada
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Clasificación diseños epidemiológicos

1- Según el objetivo 



Clasificación diseños epidemiológicos

2- Según su dirección  



Clasificación diseños epidemiológicos

3- Según la unidad de análisis  



Diseños de investigación 
según el grado de evidencia causal que aportan

SI NO





Esquema básico de un ensayo clínico controlado y aleatorizado (en paralelo)

En éstos cada sujeto recibe dos o más intervenciones separados por un período 
de tiempo de 'lavado' (wash out),  comparando los resultados observados en 
cada sujeto, que actúa como su propio control.

Ensayos clínicos cruzados (crossover)

Aleatorización









Fase I : Se realiza en sujetos sanos o en algunos casos en pacientes (pediatría) Proporciona información 
preliminar sobre el efecto y la seguridad del producto. Orientan la pauta de administración más apropiada para 
ensayos posteriores.

Fase II. Se realiza en pacientes con la enfermedad. Proporciona información preliminar sobre  eficacia, relación 
dosis-respuesta, variables para medir eficacia y ampliar datos de seguridad de fase I. En general: ECCA de ttos. 

Fase III : Se realiza con muestra de pacientes más amplia que en la fase II representativa de la población gral 
destino del medicamento. Evalúa eficacia y seguridad. Reproduce las condiciones de uso habituales y considera 
alternativas terapéuticas disponibles. Son ECCA.

Fase IV : Se realizan después de la comercialización . Estudian algún aspecto aún no valorado o condiciones de 
uso distintas de las autorizadas. Son preferentemente controlados y aleatorizados.

Fuente: MD Anderson Cancer Center. University of Texas. Ensayos clínicos. Disponible en: 
https://www.mdanderson.org/languages/spanish/ensayos-clinicos/cuales-son-las-fases-de-los-ensayos-clinicos/index.html   
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